PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enteroporc COLI AC lyofilizat a suspenzia na injekénu suspenziu pre osipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

U¢inné latky:

Lyofilizat:

Toxoidy Clostridium perfringens typ A/C:

alfa toxoid > 125 rU/ml*
betal toxoid > 3354 rU/ml*
beta2 toxoid > 794 rU/ml*
Suspenzia:

Inaktivované fimbrialne adheziny Escherichia coli:

Fdab > 23 rU/ml*
F4ac > 19 rU/ml*
F5 > 13 rU/ml*
F6 > 37 rU/ml*

*obsah toxoidu a fimbrialnych adhezinov v relativnych jednotkach na ml, stanoveny analyzou ELISA
oproti internému Standardu

Adjuvans:
Hlinik (ako hydroxid) 2,0 mg/ml

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a suspenzia na injek¢ént suspenziu.

Bézovy az hnedy lyofilizat.

Zltkasté suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané (gravidné prasnice a prasnicky).

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na pasivnu imunizaciu potomstva aktivnou imunizéciou prasnic a prasni¢iek na zniZenie:



- klinickych priznakov (silnd hnacka) a mortality sp6sobenych kmefimi Escherichia coli
exprimujucimi fimbridlne adheziny F4ab, Fdac, F5 a F6.

- klinickych priznakov (hnacka pocas prvych dni Zivota) spojenych s Clostridium perfringens typ
A exprimujicim alfa a beta2 toxin.

- klinickych priznakov a mortality spojenych s hemoragickou a nekrotizujdcou enteritidou
spbsobenou Clostridium perfringens typ C exprimujicim betal toxin.

Nastup imunity (po prijati kolostra):
E. coli F4ab, Fdac, F5, F6: do 12 hodin po narodeni
C. perfringens typ A a C: prvy den zivota

Trvanie imunity (po prijati kolostra):

E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: prvé dni Zivota.
C. perfringens typ A: 14 dni po narodeni.
C. perfringens typ C: 21 dni po narodeni.

4.3 Kontraindikéacie

Nie su.

4,4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam
Neuplatiiuju sa.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Velmi ¢asto sa objavilo prechodné zvySenie telesnej teploty (v priemere o0 0,5°C, u jednotlivych
oSipanych maximalne do 2,4°C) v deii vakcinacie, ktoré sa vratilo do normalu do 24 hodin.

Velmi Casto bol pozorovany prechodny opuch a scervenanie v mieste vpichu (v priemere 2,8 cm,
u jednotlivych oSipanych maximéalne do 8 cm), ktoré vymizli do 7 dni bez liecby.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Gasté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- ve'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PouZitie pocas gravidity a laktacie
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia



Nie su dostupné informacie o bezpec¢nosti a G¢innosti tejto vakciny ak je pouZita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie 0 pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho liecku musi byt
preto vykonané na z&klade zvéaZenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramuskulérne pouZitie.

Aplikovat’ jednu davku (2 ml) vakciny na jednu oSipani do kréného svalstva v oblasti za uchom.
Vakcina¢na schéma:

Priméarna vakcinécia:

Prva vakcinacia: jedna davka 5 tyzdiov pred predpokladanym datumom oprasenia.
Druha vakcindcia: jedna davka 2 tyZdne pred predpokladanym datumom oprasenia.

Revakcinacia (pred kazdym nasledujicim oprasenim): jedna davka 2 tyzdne pred oakavanym datumom
oprasenia.

Priprava vakciny:
1. Na rekonstituciu vakciny pouZit’ sterilnti injek¢nt striekacku vhodnej velkosti, odobrat’ priblizne 5
ml suspenzie a preniest’ do liekovky obsahujlcej lyofilizat.

2. Jemne pretrepat’, kym sa lyofilizat v suspenzii Uplne nerozptyli.
3. Potom odobrat’ cely obsah liekovky s lyofilizatom a preniest’ ho spit’ do liekovky so suspenziou.
4. Dobre pretrepat’, kym obsah nie je dékladne premiesany.

5. Odobrat’ pribliZzne 5 ml rekonstituovanej suspenzie vakciny a preniest’ ju do liekovky s lyofilizatom.
Pretrepat’ liekovku. Potom odobrat’ obsah a preniest’ ho spét’ do liekovky so suspenziou vakciny.

Vakcina je pripravena na pouZzitie.

Rekonstituovana vakcina je Zltkasto hneda az Cervenkasto hneda suspenzia.

4,10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak s potrebné
Neuplatiiuje sa.
4,11 Ochranna lehota

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pre Suidae, inaktivované bakterialne vakciny.
ATCvet kod: QI09ABO0S.

Aktivna imunizicia gravidnych prasnic a prasni¢iek indukuje tvorbu protilatok proti toxinom alfa,
betal a beta2 Clostridium perfringens typ A a C a proti E. coli fimbrialnym adhezinom F4ab, F4ac, F5
a F6. Prasiatka su potom pasivne imunizované prijimanim kolostra ktoré obsahuje tieto 3pecifické
protilatky.



Ukinnost’ vakciny bola preukazana pri intraperitonealnej expozicii s kombinaciou alfa a beta2 toxinov
C. perfringens typ A. Tento toxinovy model je reprezentativny pre vacsinu izolatov C. perfringens typ
A v suvislosti s neonatélnou enteritidou. Oba toxiny zohrévaja Glohu v patogenéze.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:
Sachardza

Suspenzia:

Hydroxid hlinity

Chlorid sodny

Dihydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym lickom okrem suspenzie dodanej na pouZitie s tymto
veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 21 mesiacov.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii podl'a ndvodu: 8 hodin.

Rekonstituovana vakcina sa mé az do pouZitia uchovavat’ pri teplote 2 - 8°C.
Po vybrati rekonstituovanej vakciny zo skladu pri teplote 2 - 8°C, vakcinu okamzZite pouZit’.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8° C).
Chranit pred svetlom.
Chréanit’ pred mrazom.

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

Lyofilizat:
10 ml sklenend liekovka (typ 1) obsahujuca 10 alebo 25 davok.

Suspenzia:
25 ml PET alebo sklenena liekovka (typ 1) obsahujuca 10 davok (20 ml).
50 ml PET alebo sklenena liekovka (typ I1) obsahujuca 25 davok (50 ml).

Liekovky su uzavreté brombutylovou gumovou zétkou a zalisovanym hlinikovym uzéverom.

Velkosti balenia:
10 davok: Kartonova Skatul’ka s 1 sklenenou liekovkou lyofilizatu a 1 sklenenou liekovkou (20
ml) suspenzie
10 davok: Kartonova Skatulka s 1 sklenenou liekovkou lyofilizatu a 1 PET liekovkou (20 ml)
suspenzie



25 davok: Kartonova Skatulka s 1 sklenenou liekovkou lyofilizatu a 1 sklenenou liekovkou (50
ml) suspenzie
25 davok: Kartonova skatulka s 1 sklenenou liekovkou lyofilizatu a 1 PET liekovkou (50 ml)
suspenzie

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho licku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami.
7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Nemecko
8. REGISTRACNE CISLO(A)
EU/2/20/262/001-004
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 09/12/2020
10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/YYYY}

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(-OK) A DRZITEL(-
IA) POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY(-I) ZA UVOENENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)






A.  VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(-OK) A VYROBCA(-OVIA)
ZODPOVEDNY/(-I) ZA UVOLNENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu(-ov) biologicky Géinnej latky(-ok)

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Germany

CZ Vaccines S.A.U.

La Relva - Torneiros s/n
Porrifio

36410 Pontevedra
Spain

Nazov a adresa vyrobcu(ov) zodpovedného(-ych) za uvol'nenie Sarze

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Germany

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Ucinna latka biologického povodu uréena na vyvolanie pasivnej imunity nespada do ramca Nariadenia
(EK) ¢. 470/20009.

Pomocné latky (vratane adjuvantov) uvedené v Casti 6.1 SPC su bud’ povolené latky zaradené do
tabulky 1 Prilohy Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL nie st pozadované lebo
nespadaji do pdsobnosti Nariadenia (EK) ¢. 470/2009, ked’ s pouzité vo veterinarnom lieku.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova skatul’ka
10 davok, 25 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enteroporc COLI AC lyofilizat a suspenzia na injeként suspenziu pre osipané

| 2. UCINNE LATKY

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

U¢inné latky:

Toxoidy Clostridium perfringens typ A/C:

alfa toxoid > 125 rU/ml
betal toxoid > 3354 rU/ml
beta2 toxoid > 794 rU/ml

Inaktivované fimbridlne adheziny Escherichia coli:

F4ab >23 rU/ml

F4ac > 19 rU/ml

F5 > 13 rU/ml

F6 > 37 rU/ml
| 3, LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a suspenzia na injekénil suspenziu pre osipané

| 4. VEZKOST BALENIA

10 davok,
25 davok

|5 CIECOVE DRUHY

Osipané (gravidné prasnice a prasnicky)

| 6. INDIKACIA (-1E)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne pouZitie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

o, OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE




Pred pouzitim si preéitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii: 8 hodin pri teplote 2-8 ° C.
Po vybrati rekonstituovanej vakciny zo skladu pri teplote 2 - 8 ° C, vakcinu okamzite pouzit.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chréanit pred svetlom.
Chréanit’ pre mrazom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITYCH
LIEKOV ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHL’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Nemecko

16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/20/262/001
EU/2/20/262/002
EU/2/20/262/003
EU/2/20/262/004

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka - lyofilizat
10 davok
25 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enteroporc COLI AC lyofilizat

| 2, MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Toxoidy C. perfringens

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 davok
25 davok

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

i.m.

| 5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

6.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel’nosti po rekonstitdcii: 8 hodin pri teplote 2-8 ° C.
Po vybrati rekonstituovanej vakciny zo skladu pri teplote 2 - 8 ° C, vakcinu okamzite pouzit.

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka - suspenzia
10 davok
25 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enteroporc COLI AC suspenzia

| 2, MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Fimbrialne adheziny E. coli

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 davok
25 davok

4. sSPOSOB(-Y) PODANIA

i.m.

| 5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

| 6.  CISLOSARZE

Lot {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:
Enteroporc COLI AC lyofilizat a suspenzia na injekéna suspenziu pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enteroporc COLI AC lyofilizat a suspenzia na injek¢ént suspenziu pre oSipané

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Ukinné latky:

Lyofilizat:

Toxoidy Clostridium perfringens typ A/C:

alfa toxoid > 125 rU/ml*
betal toxoid > 3354 rU/ml*
beta2 toxoid > 794 rU/ml*
Suspenzia:

Inaktivované fimbrialne adheziny Escherichia coli:

F4ab > 23 rU/ml*
F4dac > 19 rU/ml*
F5 > 13 rU/ml*
F6 > 37 rU/ml*

*obsah toxoidu a fimbrialnych adhezinov v relativnych jednotkach na ml, stanoveny analyzou ELISA
oproti internému Standardu

Adjuvans:
Hlinik (ako hydroxid) 2,0mg/ ml

Bézovy az hnedy lyofilizat.

Zltkasté suspenzia.

4. INDIKACIA (-E)

Na pasivnu imunizaciu potomstva aktivnou imunizéaciou prasnic a prasniéiek na znizenie:

- klinickych priznakov (silnd hnacka) a mortality spdsobenych kmenmi Escherichia coli
exprimujucimi fimbrialne adheziny F4ab, F4ac, F5 a F6.



- klinickych priznakov (hnacka) pocas prvych dni Zivote spojenych s Clostridium perfringens
typu A exprimujucim alfa a beta2 toxin.

- klinickych priznakov amortality spojenych s hemoragickou a nekrotizujicou enteritidou
spbsobenou Clostridium perfringens typu C exprimujlcim betal toxin.

Nastup imunity: (po prijati kolostra):
E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: do 12 hodin po narodeni
C. perfringens typ A a C: prvy den Zivota

Trvanie imunity:

E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: prvé dni Zivota.
C. perfringens typ A: 14 dni po narodeni.
C. perfringens typ C: 21 dni po narodeni.

5 KONTRAINDIKACIE
Nie su.
6. NEZIADUCE UCINKY

Velmi Casto sa objavilo prechodné zvysenie telesnej teploty (v priemere 00,5°C, u jednotlivych
oSipanych maximalne do 2,4°C) v den vakcinacie, ktoré sa vratilo do normalu do 24 hodin.

Velmi ¢asto bol pozorovany prechodny opuch a scervenanie v mieste vpichu (v priemere 2,8 cm,
u jednotlivych oSipanych s maximalne do 8 cm), ktoré vymizli do 7 dni bez lie¢by.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti€inkov sa definuje pouzitim nasledujtiiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hldsent).

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVY DRUH

OSipané (gravidné prasnice a prasnicky)

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramuskulérne poutZitie.

Aplikovat’ jednu davku (2 ml) vakciny na jednu oSipanu do krku v oblasti za uchom.

Primérna vakcinacia:

Prva vakcinacia: jedna davka 5 tyzdiov pred predpokladanym datumom oprasenia.
Druha vakcindcia: jedna davka 2 tyZdne pred predpokladanym datumom oprasenia.

Revakcinacia (pred kazdym nasledujicim oprasenim): jedna davka 2 tyzdne pred o¢akavanym datumom
oprasenia.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI



Priprava vakciny:
1. Na rekonstitaciu vakeiny pouzit® sterilnu injekénu strieka¢ku vhodnej velkosti, odobrat’ priblizne 5
ml suspenzie a preniest’ do liekovky obsahujucej lyofilizat.

2. Jemne pretrepat, kym sa lyofilizat v suspenzii Giplne nerozptyli.

3. Potom odobrat’ cely obsah injekénej liekovky s lyofilizatom a preniest’ ho spat’ do liekovky so
suspenziou.

4. Dobre pretrepat’, kym obsah nie je dokladne premiesany.

5. Odobrat priblizne 5 ml rekonstituovanej suspenzie vakciny a preniest’ ju do liekovky s lyofilizatom.
Pretrepat’ lickovku. Potom odobrat’ obsah a preniest’ ho spét’ do lieckovky so suspenziou vakciny.

Vakcina je pripravena na pouZitie.

Rekonstituovana vakcina je zZltkasto hneda az cervenkasto hnedé suspenzia.

10.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C - 8 °C).

Chranit pred svetlom.

Chréanit’ pre mrazom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatuli po EXP.

Cas pouzitelnosti po rekonstitiicii podl'a ndvodu: 8 hodin. Rekonstituovana vakcina sa ma az do
pouZitia uchovavat’ pri teplote 2 - 8°C. Po vybrati resonstituovanej vakciny zo skladu pri 2 -8 ° C,
vakcinu okamzite pouzit’.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocCas gravidity.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Nie su dostupné informacie o bezpec¢nosti a G¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych pripadov.




Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):
Neuplatiuje sa.

Inkompatibility:
Tento lick nemiesat’ s inym veterinarnym lickom okrem suspenzie dodanej na pouZitie s tymto

veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domécnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekdrom. Tieto
opatrenia by mali byt v stlade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europskej
agentdry pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15.  DALSIE INFORMACIE
IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Vel’kosti balenia:

10 davok: Kartonova Skatulka s 1 sklenenou liekovkou lyofilizatu a 1 sklenenou liekovkou (20 ml)
suspenzie

10 davok: Kartonova skatulka s 1 sklenenou liekovkou lyofilizatu a 1 PET liekovkou (20 ml) suspenzie

25 davok: Kartonova skatulka s 1 sklenenou liekovkou lyofilizatu a 1 sklenenou liekovkou (50 ml)
suspenzie
25 davok: Kartonova Skatul’ka s 1 sklenenou liekovkou lyofilizatu a 1 PET liekovkou (50 ml) suspenzie

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Aktivna imunizicia gravidnych prasnic a prasni¢iek indukuje tvorbu protilatok proti toxinom alfa,
betal a beta2 Clostridium perfringens typ A a C a proti E. coli fimbrialnym adhezinom F4ab, F4ac, F5
a F6. Prasiatka si potom pasivne imunizované prijimanim kolostra ktoré obsahuje tieto Specifické
protilatky.

Utinnost’ vakeiny bola preukézand pri intraperitoneélnej expozicii s kombinaciou alfa a beta2 toxinov
C. perfringens typ A. Tento toxinovy model je reprezentativny pre vaésinu izolatov C. perfringens typ
A v suvislosti s neonatalnou enteritidou. Obidva toxiny zohravaju tlohu v patogenéze.


http://www.ema.europa.eu/
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